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6. WaWperiode 

Sachgebiet 212 


Vorblatt 


Gesetz über die Errichtung eines Bundesamtes 
für Sera und Impfstoffe 

(Gesetzentwurf der Bundesregierung) 

A. Problem 

Sera und Impfstoffe nehmen nach Herkunft und Anwendungs- 
bereich unter den Arzneimitteln eine besondere Stellung ein. 
Es ist daher erforderlich, sie vor dem Inverkehrbringen auf 
Wirksamkeit, Unschädlichkeit und Reinheit zu prüfen. 

Nach dem Arzneimittelgesetz sind die Länder — jedes für sei- 
nen Bereich — für die Prüfung und Zulassung bestimmter Sera 
und Impfstoffe zuständig. Der Bundesrat hat jedoch in einem 
Beschluß vom Oktober 1968 die Bundesregierung gebeten, die 
gesetzlichen Voraussetzungen dafür zu schaffen, daß Prüfung 
und Zulassung von Sera und Impfstoffen durch eine Bundes- 
oberbehörde erfolgen können. Zugleich hat sich die Regierung 
des Landes Hessen damit einverstanden erklärt, daß das Paul- 
Ehrlich-Institut in Frankfurt (Main) auf den Bund übergeht, um 
die Funktion eines Bundesamtes für Sera und Impfstoffe zu 
übernehmen. 


B. Lösung 

Das vorliegende Gesetz soll die Übernahme des Paul-Ehrlich- 
Instituts auf den Bund ermöglichen und die gesetzlichen Vor- 
aussetzungen dafür schaffen, daß es als Bundesamt für Sera 
und Impfstoffe diese prüft und zuläßt, bevor sie in den Verkehr 
gelangen. Zugleich werden für diese Arzneimittel, soweit sie 
in der Humanmedizin verwendet werden, durch Änderung des 
Arzneimittelgesetzes neue allgemeine Maßstäbe gesetzt, die 
das Ziel haben, die Güte dieser bedeutsamen Arzneimittel auf 
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einen Stand zu bringen, der den letzten wissenschaftlichen Er- 
kenntnissen entspricht. 


C. Alternative 

Keine. 


D. Kosten 

Dem Bund entstehen durch die Übernahme des Paul-Ehrlich- 
Instituts einmalige Kosten in Höhe von 38,8 Millionen DM 
und laufende Kosten von 6,5 Millionen DM jährlich. 

Länder und Gemeinden werden durch das Gesetz nicht mit 
Kosten belastet. 
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Bundesrepublik Deutschland 

Der Bundeskanzler Bonn, den 22. März 1971 

1/4 (III/2) — 23103 — Se 6/71 


An den Herrn 

Präsidenten des Deutschen Bundestages 


Hiermit übersende ich den von der Bundesregierung beschlos- 
senen 

Entwurf eines Gesetzes über die Errichtung 
eines Bundesamtes für Sera und Impfstoffe 

mit Begründung (Anlage 1). 

Ich bitte, die Beschlußfassung des Deutschen Bundestages her- 
beizuführen. 

Federführend ist der Bundesminister für Jugend, Familie und 
Gesundheit. 

Der Bundesrat hat in seiner 362. Sitzung am 19. Februar 1971 
gemäß Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem 
Gesetzentwurf wie aus der Anlage 2 ersichtlich Stellung zu 
nehmen. 

Im übrigen erhebt der Bundesrat gegen den Entwurf keine Ein- 
wendungen. 

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des 
Bundesrates ist in der Gegenäußerung (Anlage 3) dargelegt. 


Brandt 
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Anlage 1 


Entwurf eines Gesetzes 

über die Errichtung eines Bundesamtes für Sera und Impfstoffe 


Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes- 
rates das folgende Gesetz beschlossen: 

Artikel 1 

(1) Unter d.er Bezeichnung „Paul-Ehrlich-Institut" 
wird ein Bundesamt für Sera und Impfstoffe als 
selbständige Bundesoberbehörde errichtet. Es unter- 
steht dem Bundesminister für Jugend, Familie und 
Gesundheit. 

(2) Das Bundesamt für Sera und Impfstoffe hat 
folgende Aufgaben: 

1. Sera und Impfstoffe, die zur Anwendung am 
oder im menschlichen Körper bestimmt sind, nach 
Maßgabe der arzneimittelrechtlichen Vorschriften 
zu prüfen und über die Zulassung sowie über die 
Freigabe einer Charge zu entscheiden, 

2. Arzneimittel, im Sinn von § 19 d des Arzneimittel- 
gesetzes nach Maßgabe der arzneimittelrecht- 
lichen Vorschriften zu prüfen und über die Zu- 
lassung sowie über die Freigabe einer Charge zu 
entscheiden, 

3. Arzneimittel, die unter Verwendung von Krank- 
heitserregern hergestellt werden und zur Ver- 
hütung, Erkennung oder Heilung von Viehseu- 
chen bestimmt sind, nach Maßgabe der vieh- 
seuchenrechtlichen Vorschriften zu prüfen und 
über die Zulassung sowie über die Freigabe einer 
Charge zu entscheiden, 

4. bei der Erteilung der Erlaubnisse für die Her- 
stellung von Sera, Impfstoffen und den in § 19 d 
des Arzneimittelgesetzes genannten Arzneimit- 
teln nach § 19 Abs. 1 Satz 2 des Arzneimittel- 
gesetzes und nach viehseuchenrechtlichen Vor- 
schriften mitzuwirken, 

5. ibei der Überwachung des Verkehrs mit Sera, 
Impfstoffen und den in § 19 d des Arzneimittel- 
gesetzes genannten Arzneimitteln nach § 40 
Abs. 1 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes mitzu- 
wirken, 

6. auf dem Gebiet der Sera, Impfstoffe und der in 
§ 19 d des Arzneimittelgesetzes genannten Arz- 
neimittel, insbesondere auf dem Gebiet der Prü- 
fungsverfahren zu forschen und 

7. Standardwerte für Sera, Impfstoffe und für die in 
§ 19 d des Arzneimittelgesetzes genannten Arz- 
neimittel festzulegen sowie Standardpräparate zu 
entwickeln. 

(3) Für die Entscheidungen über die Zulassung 
von Arzneimitteln im Sinne von Absatz 2 Nr. 1 bis 3 
und über die Freigabe von Chargen dieser Arznei- 
mittel sowie für andere Amtshandlungen nach die- 
sem Gesetz erhebt das Paul-Ehrlich-Institut Kosten 


(Gebühren und Auslagen). Der Bundesminister für 
Jugend, Familie und Gesundheit wird ermächtigt, im 
Einvernehmen mit den Bundesministern der Finan- 
zen und für Wirtschaft und, soweit es sich um Arz- 
neimittel nach Absatz 2 Nr. 3 handelt, mit dem 
Bundesminister für Ernährung, Landwirtschaft und 
Forsten, durch Rechtsverordnung, die der Zustim- 
mung des Bundesrates nicht bedarf, die gebühren- 
pflichtigen Tatbestände näher zu bestimmen und 
dabei feste Sätze oder Rahmensätze vorzusehen. Die 
Höhe der Gebühren für die Entscheidung über die 
Zulassung bestimmt sich nach dem Personal- und 
Sachaufwand, zu dem insbesondere der Aufwand für 
das Zulassungsverfahren, für die Prüfungen und für 
die Entwicklung geeigneter Prüfungsverfahren ge- 
hört. Die Höhe der Gebühren für die Entscheidung 
über die Freigabe einer Charge bestimmt sich nach 
dem durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand, 
wobei der Aufwand für vorangegangene Prüfungen 
unberücksichtigt bleibt. Daneben ist die Bedeutung, 
der wirtschaftliche Wert oder der sonstige Nutzen 
der Freigabe für den Gebührenschuldner angemes- 
sen zu berücksichtigen. Die Gebühren dürfen im 
Einzelfall folgende Höchstsätze nicht übersteigen: 

1. bei der Entscheidung über die Zulassung von 


a) Sera im Sinne von Absatz 2 

Nr. 1 6 000,— DM 

b) Impfstoffen im Sinne von 

Absatz 2 Nr. 1 120 000,— DM 

c) Arzneimitteln im Sinne von. 

Absatz 2 Nr. 2 12 000, — DM 

2. bei der Entscheidung über die 

Freigabe einer Charge von Arz- 
neimitteln im Sinne von Ab- 
satz 2 Nr. 1 und 2 600, — DM 

3. bei anderen Amtshandlungen . . 600, — DM. 


Für Arzneimittel im Sinne von Absatz 2 Nr. 3 
gelten diese Höchstsätze entsprechend. Hat die Zu- 
lassung im Einzelfall einen außergewöhnlich hohen 
Aufwand erfordert, kann die Gebühr bis auf das 
Doppelte erhöht werden. Der Gebührenschuldner ist 
zu hören, wenn mit einer Erhöhung der Gebühr zu 
rechnen ist. 

Artikel 2 

Das Arzneimittelgesetz vom 16. Mai 1961 (Bun- 
desgesetzbl. I S. 533), zuletzt geändert durch das 
Gesetz zur Änderung von Kostenermächtigungen, 
sozialversicherungsrechtlichen und anderen Vor- 
schriften (Kostenermächtigungs-Änderungsgesetz) 
vom 23. Juni 1970 (Bundesgesetzbl. I S. 805), wird 
wie folgt geändert: 
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1. § 19 wird durch die folgenden §§ 19 bis 19 d 
ersetzt: 

„§ 19 

(1) Wer Sera, Impfstoffe, Blut-, Plasma-, Se- 
rumkonserven, Blutbestandteile oder Zuberei- 
tungen aus Blutbestandteilen zum Zwecke der 
Abgabe an andere herstellen will, bedarf einer 
Erlaubnis. Eine Abgabe in diesem Sinne liegt im- 
mer dann vor, wenn die Person, die das Arznei- 
mittel herstellt, eine andere ist als die, die es 
anwendet. Bei Sera und Impfstoffen ergeht die 
Entscheidung über die Erlaubnis im Benehmen 
mit dem Paul-Ehrlich-Institut. 

(2) § 12 Abs. 2, §§ 13 und 15 bis 17 gelten ent- 
sprechend. Die erforderliche Sachkenntnis be- 
sitzt, wer eine der Voraussetzungen des § 14 
Abs. 1 erfüllt und eine mindestens dreijährige 
Tätigkeit auf dem Gebiete der Serologie oder 
medizinischen Mikrobiologie nachweist. 

(3) Die Absätze 1 und 2 finden auf Arznei- 
mittel, die unter Verwendung von Krankheits- 
erregern hergestellt werden und zur Verhütung, 
Erkennung oder Heilung von Tierseuchen be- 
stimmt sind, keine Anwendung. 

§ 19 a 

(1) Sera und Impfstoffe, die zur Anwendung 
am oder im menschlichen Körper bestimmt sind, 
dürfen nur in den Verkehr gebracht werden, 
wenn sie vom Paul-Ehrlich-Institut zugelassen 
worden sind, es sei denn, daß sie zur klinischen 
oder sonstigen ärztlichen Erprobung abgegeben 
werden oder daß sie von Ärzten oder Zahnärzten 
in Ausübung der Heilkunde oder Zahnheilkunde 
von einer von ihnen behandelten Person zur An- 
wendung bei dieser Person gewonnen worden 
sind. Wer Sera und Impfstoffe zur klinischen oder 
sonstigen ärztlichen Erprobung abgibt, hat dies 
dem Paul-Ehrlich-Institut anzuzeigen. 

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut hat die Zulassung 
zu erteilen, wenn eine Prüfung (staatliche Prü- 
fung) ergeben hat, daß das Serum oder der Impf- 
stoff 

1. vom Hersteller oder demjenigen, der sie sonst 
in den Verkehr bringt, nach dem jeweiligen 
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis aus- 
reichend geprüft worden ist, 

2. ausreichend klinisch oder sonst ärztlich er- 
probt worden ist, 

3. die vom Hersteller angegebene Wirksamkeit 
hat, 

4. keine schädlichen Wirkungen im Sinne des 
§ 6 hat, 

5. einen dem jeweiligen Stand der wissenschaft- 
lichen Erkenntnisse entsprechenden Reinheits- 
grad aufweist. 

(3) Unbeschadet der nach Absatz 2 erteilten 
Zulassung darf eine in einem Herstellungsgang 
hergestellte Menge eines Serums oder Impf- 


stoffes (Charge) nur in den Verkehr gebracht 
werden, wenn sie das Paul-Ehrlich-Institut frei- 
gegeben hat. Die Charge ist freizugeben, wenn 
eine Prüfung (staatliche Chargenprüfung) erge- 
ben hat, daß die Voraussetzungen nach Absatz 2 
Nr. 1 und 3 bis 5 erfüllt sind. Einer ausdrück- 
lichen Freigabe bedarf es nicht, wenn das Paul- 
Ehrlich-Institut das Serum oder den Impfstoff 
davon freigestellt hat. 

(4) Lag eine der Voraussetzungen für eine 
Entscheidung nach Absatz 2 oder 3 nicht vor, so 
ist diese zurückzunehmen. Sie ist zu widerrufen, 
wenn eine der Voraussetzungen nachträglich 
wegfällt. 

§ 19 b 

Der Bundesminister für Jugend, Familie und 
Gesundheit regelt durch Rechtsverordnung im 
Einvernehmen mit dem Bundesminister für Wirt- 
schaft mit Zustimmung des Bundesrates für Sera 
und Impfstoffe, die zur Anwendung am oder im 
menschlichen Körper bestimmt sind, 

1. das Nähere über die staatliche Prüfung, die 
Zulassung, die staatliche Chargenprüfung und 
die Freigabe der Charge und 

2. die Herstellung, die Prüfung durch den Her- 
steller oder denjenigen, der sie sonst in den 
Verkehr bringt, die Aufbewahrung, das Inver- 
kehrbringen und die staatliche Überwachung 
des Verkehrs, soweit es zum Schutze des 
Einzelnen und der Allgemeinheit oder zur 
Sicherstellung einer einwandfreien Beschaf- 
fenheit des Serums oder Impfstoffes erforder- 
lich ist. 

§ 19 c 

Für Blut-, Plasma-, Serumkonserven, Blutbe- 
standteile und Zubereitungen aus Blutbestand- 
teilen gilt § 19 b Nr. 2 entsprechend. Die Rechts- 
verordnung ergeht im Einvernehmen mit dem 
Bundesminister für Ernährung, Landwirtschaft 
und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel 
handelt, die zur Anwendung beim Tier bestimmt 
sind. 

§ 19 d 

(1) Die §§ 19 bis 19 b gelten entsprechend für 
Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene 
enthalten und die dazu bestimmt sind, bei Men- 
schen zur Erkennung von spezifischen Abwehr- 
oder Schutzstoffen angewandt zu werden. 

(2) § 19, § 19 a Abs. 1 und 2 sowie Abs. 3 
Satz 1 und 2, und § 19 b gelten ferner entspre- 
chend, soweit sie nicht schon unmittelbar anzu- 
wenden sind, für . 

1, Sera, 

2. Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene 
enthalten, 

wenn sie dazu bestimmt sind, ohne am oder im 
menschlichen Körper angewendet zu werden, die 
Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion 
des menschlichen Körpers erkennen zu lassen 
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oder der Erkennung von Krankheitserregern 
beim Menschen zu dienen. Der Zulassung oder 
der ausdrücklichen Freigabe der Charge bedarf 
es nicht, wenn das Paul-Ehrlich-Institut sie davon 
freistellt. Lag eine der Voraussetzungen für die 
Zulassung, für die Freigabe der Charge oder für 
eine Freistellung nicht vor, so ist diese zurück- 
zunehmen; sie ist zu widerrufen, wenn eine der 
Voraussetzungen nachträglich wegfällt. . 

2. Der bisherige § 19 a wird § 19 e. 

3. In § 34 Abs. 1 wird folgende Nummer 2 a einge- 
fügt: 

„2. a) an Krankenanstalten, Gesundheitsämtern 
und Ärzte, soweit es sich um Impfstoffe 
handelt, die dazu bestimmt sind, bei einer 
unentgeltlichen Schutzimpfung im Sinne 
von § 14 des Bundes-Seuchengesetzes ange- 
wendet zu werden oder soweit eine Abgabe 
von Impfstoffen zur Abwendung einer Seu- 
chen- oder Lebensgefahr erforderlich ist,". 

4. In § 40 Abs. 1 wird hinter Satz 1 folgender Satz 
eingefügt: 

„Soweit es sich um Sera, Impfstoffe und Arznei- 
mittel im Sinne von § 19 d handelt, sollen die 
zuständigen Behörden Angehörige des Paul-Ehr- 
lich-Instituts als Sachverständige beteiligen." 

5. In § 45 Abs. 1 

a) werden in der Nummer 3 die Worte „§ 19 
Abs. 4" durch die Worte „§ 19 d" ersetzt, 

b) erhält die Nummer 4 folgende Fassung: 

„4. entgegen § 19 a Abs. 1 Satz 1 oder Ab- 
satz 3 Satz 1 Sera, Impfstoffe oder Arznei- 
mittel im Sinne des § 19 a Abs. 1 oder 2 
Satz 1, die nicht zugelassen, nicht freige- 
geben oder nicht freigestellt sind, in den 
Verkehr bringt." 

6. In § 47 Abs. 1 Nr. 5 werden die Worte: 

„§§ 38, 38 a oder 39" durch die Worte „§§ 19 b, 
19 c, 19 d, 38, 38 a, oder 39" ersetzt. 

7. § 59 erhält folgende Fassung; 

.§ 59 

Unberührt bleiben: 

1. die Vorschriften des Betäubungsmittelrechts, 

2. das Impfgesetz vom 8. April 1874 (Reichsge- 
setzbl. S. 31) und die Verordnung zur Aus- 
führung des Impfgesetzes vom 22. Januar 
1940 (Reichsgesetzbl. I S. 214), 

und 

3. die Vorschriften des Viehseuchenrechts über 
Arzneimittel, die unter Verwendung von 
Krankheitserregern hergestellt werden und 
zur Verhütung, Erkennung oder Heilung von 
Viehseuchen bestimmt sind." 


Artikel 3 

(1) Mit Inkrafttreten dieses Gesetzes werden die 
Beamten der hessischen „Staatliche Anstalt für 
experimentelle Therapie — Paul-Ehrlich-Institut — " 
Bundesbeamte. 

(2) Die im Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses 
Gesetzes im Dienst der hessischen „Staatliche An- 
stalt für experimentelle Therapie — Paul-Ehrlich- 
Institut — " stehenden Angestellten und Arbeiter 
sind in den Dienst des Bundesamtes für Sera und 
Impfstoffe zu übernehmen. 

(3) Mit dem Inkrafttreten dieses Gesetzes werden 
die Ruhestandsbeamten, Witwen, Waisen und son- 
stige Versorgungsempfänger der hessischen „Staat- 
liche Anstalt für experimentelle Therapie — Paul- 
Ehrlich-Institut — " Verorgungsempfänger des Bun- 
des. § 180 des Bundesbeamtengesetzes ist entspre- 
chend anzuwenden; dabei tritt an die Stelle des 
Inkrafttretens des Bundesbeamtengesetzes das In- 
krafttreten dieses Gesetzes. Für frühere Beamte der 
hessischen „Staatliche Anstalt für experimentelle 
Therapie — Paul-Ehrlich-Institut — " und ihre Hin- 
terbliebenen gilt § 180 Abs. 4 des Bundesbeamten- 
gesetzes. 

(4) Die Anlage I des Bundesbesoldungsgesetzes 
vom 27. Juli 1957 (Bundesgesetzbl. I S. 993) in der 
Fassung der Bekanntmachung vom 14. Dezember 
1969 (Bundesgesetzbl. I S. 2201) wird wie folgt ge- 
ändert: 

a) In die Vorbemerkungen Nr. 8 wird eingefügt: 

„Paul-Ehrlich-Institut — Bundesamt für Sera und 
Impfstoffe" 

b) Im Anhang zur Besoldungsordnung A — künftig 
wegfallende Ämter und Amtsbezeichnungen — 
wird eingefügt bei Besoldungsgruppe 14 (unmit- 
telbarer Bundesdienst): 

„Professor und wissenschaftliches Mitglied des 
Paul-Ehrlich-Instituts " 

bei Besoldungsgruppe 15 (unmittelbarer Bundes- 
dienst) : 

„Professor und wissenschaftliches Mitglied als 
ständiger Vertreter des Direktors des Paul-Ehr- 
lich-Instituts" 

c) In die Besoldungsordnung B — feste Gehälter — 
wird unter Besoldungsgruppe 4 (unmittelbarer 
Bundesdienst) eingefügt: 

„Präsident und Professor des Paul-Ehrlich-Insti- 
tuts". 

Artikel 4 

(1) Für Arzneimittel nach § 19 a Abs. 1 und § 19 d 
des Arzneimittelgesetzes, die sich beim Inkrafttreten 
dieses Gesetzes im Verkehr befinden und nach lan- 
desrechtlichen Vorschriften vom Paul-Ehrlich-Institut 
geprüft werden, gilt die Zulassung nach § 19 Abs. 1 
des Arzneimittelgesetzes als erteilt. 

(2) Für ein Arzneimittel nach § 19 a Abs. 1 oder 
§ 19 d des Arzneimittelgesetzes, das sich beim In- 
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krafttreten dieses Gesetzes im Verkehr befindet und 
nach landes rechtlichen Vorschriften nicht der Prü- 
fung durch das PauhEhrlich-Institut unterliegt, muß 
innerhalb einer vom Paul-Ehrlich-Institut im Bun- 
desanzeiger bekanntzumachenden Frist, die minde- 
stens drei Jahre vom Inkrafttreten des Gesetzes an 
gerechnet, betragen muß, ein Antrag auf Zulassung 
gestellt werden. Das Arzneimittel darf weiter ohne 
Zulassung und Freigabe der Charge in den Verkehr 
gebracht werden, es sei denn, daß der Antrag auf 
Zulassung nicht fristgerecht gestellt oder die Zu- 
lassung abgelehnt wird. Nach der Zulassung bedarf 
es der Freigabe jeder einzelnen Charge, es sei denn, 
daß das Paul-Ehrlich-Institut das Arzneimittel davon 
freistellt. 


Artikel 5 

Dieses Gesetz gilt nach Maßgabe des § 13 Abs. 1 
des Dritten Uberleitungsgesetzes vom 4. Januar 1952 
(BundesgesetzbL I S. 1) auch im Land Berlin. Rechts- 
verordnungen, die auf Grund dieses Gesetzes er- 
lassen werden, gelten im Land Berlin nach § 14 des 
Dritten Uberleitungsgesetzes. 


Artikel 6 

Das Gesetz tritt am 1. Oktober 1971 in Kraft. 
Gleichzeitig tritt § 63 Abs. 6 des Arzneimittelgeset- 
zes außer Kraft. 
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Begründung 


A. Allgemeiner Teil 

Nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) sind zur Zeit 
die Länder — jedes für seinen Bereich — für die 
Prüfung und Zulassung von bestimmten Sera und 
Impfstoffen zuständig. Sie bedienen sich zur Erfül- 
lung dieser Aufgaben des Paul-Ehrlich-Institutes, 
das eine öffentlich-rechtliche Anstalt des Landes 
Hessen ist und die Bezeichnung „Staatliche Anstalt 
für experimentelle Therapie" führt. Bei der Erörte- 
rung des auf Grund von § 19 Abs. 3 AMG erarbeite- 
ten Entwurfs einer Rechtsver Ordnung für die auf 
dem Gebiet der Humanmedizin verwendeten Sera 
und Impfstoffe im Bundesrat wurden Bedenken hin- 
sichtlich der Praktikabilität dieser Zuständigkeits- 
regelung laut. Es setzte sich schließlich die Auffas- 
sung durch, daß es zweckmäßig sei, wenn die Sera 
und Impfstoffe von einer Bundesoberbehörde ge- 
prüft und zugelassen würden. 

Die für das Gesundheitswesen zuständigen Minister 
und Senatoren der Länder verabschiedeten daher am 
24. Juni 1967 eine Entschließung, nach der sie es für 
erforderlich halten, daß die Sera und Impfstoffe, 
bevor sie in den Verkehr gebracht werden, von 
einer Bundesoberbehörde staatlich geprüft werden. 
Bei der Behandlung des Entwurfs der Rechts Verord- 
nung nach § 19 Abs. 3 AMG im Plenum des Bundes- 
rates faßte dieser am 4. Oktober 1968 einen Be- 
schluß, in dem die Bundesregierung gebeten wird, 
die gesetzlichen Voraussetzungen dafür zu schaffen, 
daß die Prüfung von Sera und Impfstoffen durch 
eine Bundesoberbehörde erfolgen kann. Zugleich 
erklärte sich die Regierung des Landes Hessen damit 
einverstanden, daß das Paul-Ehrlich-Institut auf den 
Bund übergeht, um die Funktion einer Prüfstelle für 
Sera und Impfstoffe zu übernehmen. Das Bundes- 
kabinett stimmte mit Beschluß vom 25. März 1969 
der Übernahme des Paul-Ehrlich-Institutes auf den 
Bund zu. 

Das vorliegende Gesetz soll die Übernahme des 
Paul-Ehrlich-Institutes auf den Bund ermöglichen 
und die gesetzlichen Voraussetzungen dafür schaf- 
fen, daß es als Bundesoberbehörde Sera und Impf- 
stoffe sowie Arzneimittel im Sinne von § 19 a AMG 
prüft und zuläßt, bevor sie im Bundesgebiet in den 
Verkehr gelangen. Diese Aufgabe soll sowohl den 
humanmedizinischen als auch den veterinärmedizini- 
schen Bereich umfassen. Zugleich werden für diese 
Arzneimittelkategorien, soweit sie in der Human- 
medizin verwendet werden, durch Änderungen des 
Arzneimittelgesetzes neue allgemeine Maßstäbe ge- 
setzt, die das Ziel haben, die Güte dieser für die 
Allgemeinheit so überaus bedeutsamen Arzneimittel 
auf einen Stand zu bringen, der den letzten wissen- 
schaftlichen Erkenntnissen entspricht. Das Gesetz 
wird insoweit eine Ergänzung durch die Rechtsver- 
ordnungen erfahren, zu deren Erlaß der Bundes- 
minister für Jugend, Familie und Gesundheit nach 
§ 19 b und § 19 d AMG ermächtigt wird. Was den 


veterinärmedizinischen Bereich anbetrifft, so sind 
oder werden entsprechende Regelungen im Rahmen 
des Viehseuchenrechtes getroffen. 

Um das mit diesem. Gesetz angestrebte Ziel erreichen 
zu können, ist es zunächst erforderlich, das Paul- 
Ehrlich-Institut personell und institutionell so aus- 
zustatten, daß es die ihm übertragenen Aufgaben 
ordnungsgemäß erfüllen kann. Der notwendige Aus- 
bau des Institutes wird etwa vier Jahre in Anspruch 
nehmen. 

Dem Bund entstehen durch die Übernahme des Paul- 
Ehrlich-Institutes folgende Kosten: 

Baukosten für den human- und 
veterinärmedizinischen Bereich 
einschließlich Grundstück und 


Erschließung 36 Millionen DM 

Großgeräte 2,81 Millionen DM 


Die laufenden Kosten werden jährlich etwa be- 
tragen: 

Personalkosten für den hu- 
man- und veterinärmedizini- 
schen Bereich 4,8 Millionen DM 

Sachkosten für den human- 
und veterinärmedizinischen Be- 
reich 1,7 Millionen DM 

Zusätzliche Kosten entstehen den Ländern und Ge- 
meinden durch das Gesetz nicht. 


B. Besonderer Teil 
1 . 

Zu Artikel 1 

Gegenstand des Absatzes 1 ist die Errichtung eines 
Bundesamtes für Sera und Impfstoffe nach Artikel 87 
Abs. 3 Satz 1 GG. Bundesamt wird das Paul-Ehrlich- 
Institut in Frankfurt a. Main, das diese weltbekannte 
Bezeichnung weiterführen soll. 

Absatz 2 zählt im einzelnen die Aufgaben auf, die 
dem Paul-Ehrlich-Institut übertragen werden. 

Es hat einmal Sera und Impfstoffe im Sinne von § 3 
AMG, die zur Anwendung am oder im menschlichen 
Körper bestimmt sind, zu prüfen und über die Zu- 
lassung sowie Über die Freigabe einer Charge zu 
entscheiden (Nummer 1). Die Prüfung umfaßt sowohl 

Die Schätzungen der laufenden Kosten beruhen auf 
den Ansätzen und dem bisherigen Umfang der Prü- 
fungen des Paul-Ehrlich-Instituts. Eine Verringerung 
der Kosteneinnahmen und damit eine Erhöhung der 
laufenden Kosten kann dadurch eintreten, daß die 
bisherige Gebühr für die Chargenprüfungen ersetzt 
wird durch eine geringere Gebühr für die Chargen- 
freigabe. 
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die der Zulassung vorausgehende staatliche Prüfung 
als auch die der Freigabe der Charge vorausgehende 
staatliche Chargenprüfung. Für die Prüfung und Zu- 
lassung sowie für die Freigabe der Charge sind im 
einzelnen § 19 a AMG und die nach § 19 b AMG zu 
erlassende Rechtsverordnung maßgebend. 

Eine weitere Aufgabe des Paul-Ehrlich-Institutes be- 
steht darin, Arzneimittel im Sinne von § 19 d AMG 
zu prüfen und über die Zulassung sowie über die 
Freigabe einer Charge zu entscheiden (Nummer 2). 
In diesem Zusammenhang sind 2 Kategorien von 
Arzneimitteln zu unterscheiden. Einmal geht es um 
Arzneimittel, die Antigene und Halbantigene ent- 
halten und am Menschen zur Erkennung von spezi- 
fischen Abwehr- und Schutzstoffen angewendet wer- 
den (§ 19 d Abs. 1 AMG). In diese Kategorie fallen 
u. a. die sogenannten Tuberkuline. Zum anderen 
handelt es sich um die sogenannten Testsera sowie 
um Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene 
enthalten und die dazu bestimmt sind, ohne am oder 
im menschlichen Körper angiewendet zu werden, die 
Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des 
menschlichen Körpers erkennen zu lassen oder der 
Erkennung von Krankheitserregern beim Menschen 
zu dienen (§ 19 d Abs. 2 AMG). Bei den Testsera 
handelt es sich im wesentlichen um die sogenann- 
ten Blutgruppentestsera, die der Feststellung einer 
Blutgruppe dienen und Sera im Sinne von § 3 AMG 
sind. Das Paul-Ehrlich-Institut kann die in § 19 d 
Abs. 2 AMG genannten Arzneimittel von der Zu- 
lassung und damit von der staatlichen Prüfung bzw. 
von der Chargenfreigabe und damit von der staat- 
lichen Chargenprüfung freisteilen, wenn es dieser 
Prüfungen nicht oder nicht mehr bedarf. Das ist der 
Fall, wenn die Wirksamkeit und Reinheit dieser Arz- 
neimittel ohne komplizierte und aufwendige Kon- 
trolluntersuchungen vor der Anwendung erkennbar 
gemacht werden können. Mit dieser Möglichkeit ver- 
mag sich das Paul-Ehrlich-Institut von nicht unbe- 
dingt erforderlichen Tätigkeiten zu entlasten und 
sich auf wesentliche Aufgaben zu konzentrieren. 
Zudem hat das Paul-Ehrlich-Institut Arzneimittel, die 
unter Verwendung von Krankheitserregern herge- 
stellt werden und zur Verhütung, Erkennung oder 
Heilung von Viehseuchen bestimmt sind, staatlich zu 
prüfen und zuzulassen sowie nach einer staatlichen 
Chargenprüfung über die Freigabe der Charge zu 
entscheiden (Nummer 3). Maßgebend hierfür sind 
die einschlägigen Vorschriften des Viehseuchen- 
rechts (§ 79 in Verbindung mit § 17 Nr. 17 des Vieh- 
seuchengesetzes und die hierzu ergangenen Aus- 
führungsvorschriften des Bundesrates), die der 
neuen Situation angeglichen werden. 

Das Paul-Ehrlich-Institut soll ferner bei der Ertei- 
lung von Erlaubnissen für die Herstellung von Sera, 
Impfstoffen und Arzneimitteln im Sinne von § 19 d 
AMG sowie bei der Überwachung solcher Produk- 
tionsstätten mitwirken (Nummern 4 und 5). Zu- 
ständig für diese Verwaltungsmaßnahmen sind und 
bleiben die Länder. Die Mitwirkung des Paul-Ehr- 
lich-Institutes bei diesen Maßnahmen ist so gestal- 
tet, daß eine sogenannte Mischverwaltung nicht ent- 
steht. Eine Mitwirkung bei der Zulassung eines 
solchen industriellen Herstellungsbetriebes erscheint 
zweckmäßig, weil die Voraussetzungen für die Auf- 


nahme einer solchen Produktion für das staatliche 
Prüfungsverfahren von Bedeutung sind. Ähnliche 
Gesichtspunkte machen es notwendig, daß das Paul- 
Ehrlich-Institut bei der laufenden Überwachung sol- 
cher Betriebe eingeschaltet wird, zumal es bei der 
staatlichen Prüfung und der staatlichen Ghargen- 
prüfung künftig auch möglich sein soll, die Prüfun- 
gen des Herstellers zu (beobachten und einzelne 
Prüfungen im Werk selbst vorzunehmen. 

Dem Paul-Ehrlich-Institut sollen auch Forschungs- 
aufgaben auf dem Gebiet der Sera und Impfstoffe 
sowie der in § 19 d AMG genannten Arzneimittel 
übertragen werden (Nummer 6). Den Schwerpunkt 
soll dabei die Forschung auf dem Gebiet der Prüf- 
verfahren bilden. Das Paul-Ehrlich-Institut kann den 
Auftrag, Sera und Impfstoffe sowie Arzneimittel 
nach § 19 d AMG zu prüfen, nur ordnungsgemäß 
erfüllen, wenn es zugleich auf diesem Gebiet forscht. 
Das gilt um so mehr, als die Entwicklung ständig 
fortschreitet und die staatliche Prüfung sowie die 
staatliche Chargenprüfung immer auf dem letzten 
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis sein muß. 
Die Güte eines Serums oder Impfstoffes ist nicht 
zuletzt auch von der Qualität dieser Prüfungen ab- 
hängig. 

Schließlich soll es dem Paul-Ehrlich-Institut obliegen, 
Standardwerte für Sera und Impfstoffe sowie für 
Arzneimittel im Sinne von § 19d AMG festzulegen 
sowie selbst Standardpräparate zu entwickeln (Num- 
mer 7), Es handelt sich um Arzneimittel, die aus bio- 
logischem Material hergestellt werden. Sie unter- 
liegen von Charge zu Charge gewissen Schwan- 
kungen in ihren biologischen Eigenschaften. Es ist 
daher von wesentlicher Bedeutung, daß für sie Ver- 
gleichswerte und Vergleichspräparate entwickelt 
werden, die es ermöglichen, die Enderzeugnisse zu 
standardisieren. 

Absatz 3 enthält die Gebührenregelung. Gebühren 
sollen für die Entscheidungen über die Zulassung 
von Arzneimitteln im Sinne von Abs. 2 Nr, 1 bis 3 
und über die Freigabe von Chargen erhoben werden. 
Das Kostendeckungsprinzip soll nur bei den Gebüh- 
ren für die Zulassung gelten. Angesichts der Schwie- 
rigkeiten, den entstehenden Aufwand für die Zu- 
lassung eines neuen, noch zu entwickelnden Serums 
oder Impfstoffes festzulegen, werden in der zu er- 
lassenden Gebührenverordnung die Zulassungsge- 
bühren als gestaffelte Rahmengebühren vorzusehen 
sein, die im Einzelfall nach den Grundsätzen des § 9 
Abs. 1 des Verwaltungskostengesetzes festzusetzen 
sind. Diese Regelung wird eine praktikable Gebüh- 
renfestsetzung unter Berücksichtigung der Beson- 
derheiten des Einzelfalles ermöglichen. 

Für die Freigabe einer Charge (§ 19 a Abs. 3 AMG) 
werden keine kostendeckende Gebühren vorgese- 
hen. Der Aufwand, der durch die Chargenprüfungen 
entsteht, soll bei der Gebührenfestsetzung unberück- 
sichtigt bleiben. Es soll lediglich der allgemeine, 
durch die Freigabe entstehende Verwaltungsauf- 
wand gedeckt werden. Die Gebühr für die Chargen- 
freigabe wird durch feste Sätze bestimmt werden 
können. Für diese Regelung, die nach den Grund- 
sätzen des § 6 des Verwaltungskostengesetzes ge- 
troffen wird, sprechen sowohl Gründe der Billigkeit 
als auch des öffentlichen Interesses. Da die bisher 
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erhobenen zum Teil beträchtlich hohen Gebühren 
für Chargenprüfungen sich nachteilig auf die Kon- 
kurrenzfähigkeit deutscher Sera und Impfstoffe im 
internationalen Bereich auswirken, erscheint es un- 
billig, den Aufwand für die Chargenprüfungen in 
die Gebühr für die Chargenfreigabe einzubeziehen. 
Die Durchführung der staatlichen Chargenprüfung 
liegt zudem überwiegend im öffentlichen Interesse. 
Die vorgesehene Gebührenregelung für die Chargen- 
freigabe wird unter Abwägung der verschiedenarti- 
gen Interessen angemessen getroffen. 

Die Ermächtigung für den Bundesminister für Ju- 
gend, Familie und Gesundheit zum Erlaß einer Ge- 
bührenverordnung konkretisiert diese Grundsätze, 
nach denen die gebührenpflichtigen Tatbestände 
näher zu bestimmen sind. Es werden Höchstsätze für 
die Gebühren festgelegt, die anhand der bisher vom 
Paul-Ehrlich-Institut gemachten Erfahrungen ge- 
schätzt worden sind. Um auch in Ausnahmefällen, 
in denen ein außergewöhnlich hoher Kostenaufwand 
erforderlich wird, die Zulassungsgebühr unter Be- 
rücksichtigung des Kostendeckungsprinzips ange- 
messen festsetzen zu können, ist vorgesehen, daß 
die Gebühr in diesem Fall auf das Doppelte erhöht 
werden kann. Der Gebührenschuldner muß im Ein- 
zelfall gehört werden, wenn mit einer solchen Ge- 
bührenerhöhung zu rechnen ist. 

IL 

Zu Artikel 2 

Gegenstand dieses Artikels sind Änderungen des 
Arzneimittelgesetzes, die im wesentlichen durch 
die Übernahme des Paul-Ehrlich-Instituts auf den 
Bund und durch die gesundheitspolizeiliche Notwen- 
digkeit, die Vorschriften für Sera und Impfstoffe 
sowie für die in § 19 d AMG genannten Arznei- 
mittel der wissenschaftlichen Entwicklung anzupas- 
sen, geboten sind. 

1 . 

Zu Nummer 1 

Die verschiedenen Materien, die im bisherigen § 19 
AMG zusammengefaßt waren, werden neu geordnet 
und im Interesse einer besseren Übersicht in ein- 
zelne Regelungsbereiche aufgegliedert. 

§19 AMG umfaßt nur noch die Vorschriften, die sich 
auf die Erteilung einer Erlaubnis zur Herstellung 
von Sera, Impfstoffen, Blut-, Plasma-, Serumkonser- 
ven, Blutbestandteilen oder Zubereitungen aus 
Blutbestandteilen erstrecken. Bisher waren sie in den 
Absätzen 1 und 2 des geltenden § 19 enthalten. Der 
schon in der geltenden Fassung des § 19 Abs. 1 ent- 
haltene Begriff „zum Zwecke der Abgabe an andere" 
hat in der Praxis zu Auslegungsschwierigkeiten ge- 
führt. Um diese zu beseitigen, wird in Absatz 1 ein 
Satz 2 angefügt, der insbesondere klarstellt, daß 
auch die Krankenanstalten einer Erlaubnis und 
damit eines entsprechend qualifizierten Herstel- 
lungsleiters bedürfen, die Blutkonserven zum 
Zwecke der Abgabe an andere Krankenanstalten des 
gleichen Trägers herstellen. Von der Erlaubnispflicht 
bleiben ausgenommen, Ärzte und Zahnärzte, die 
von ihren Patienten Material für sogenannte Auto- 


vakzinen gewinnen, um diese bei ihnen anzuwen- 
den. Ferner bleiben Ärzte, Zahnärzte und Tierärzte 
von der Erlaubnispflicht befreit, soweit sie Blut-, 
Plasma-, Serumkonserven, Blutbestandteile und Zu- 
bereitungen aus Blutbestandteilen von ihren Patien- 
ten gewinnen, um sie bei diesen wieder anzuwen- 
den. Da es sich bei dieser Ergänzung lediglich um 
eine Klarstellung handelt, sind Ubergangsvorschrif- 
ten insoweit nicht geboten. Ferner wird in Absatz 1 
ein Satz 3 angefügt, der bestimmt, daß die Erlaubnis 
von den zuständigen Behörden der Länder im Beneh- 
men mit dem Paul-Ehrlich-Institut zu erteilen ist. 
Insoweit wird auf die Begründung zu Ärtikel 1 
Abs. 2 Nr. 4 und 5 Bezug genommen. Absatz 2 ist 
mit dem geltenden § 19 Abs. 2 AMG identisch. Die 
Tätigkeit in der medizinischen Mikrobiologie umfaßt 
den humanmedizinischen und den veterinärmedizi- 
nischen Bereich. Absatz 3 enthält Ausnahmen, die 
bereits der geltende § 19 Abs. 5 AMG vorsah. Für 
die danach von der Anwendung des § 19 Abs. 1 
und 2 AMG ausgenommenen veterinärmedizinischen 
Arzneimittel sind oder werden entsprechende Re- 
gelungen im Rahmen des Viehseuchenrechts getrof- 
fen. 

§ 19 a AMG enthält in Absatz 1 den Grundsatz, daß 
Sera und Impfstoffe, die zur Anwendung am oder 
im menschlichen Körper bestimmt sind, nur in den 
Verkehr gebracht werden dürfen, wenn sie das Paul- 
Ehrlich-Institut auf Grund einer staatlichen Prüfung 
zugelassen hat. Die damit dem Paul-Ehrlich-Institut 
übertragene Befugnis, Verwaltungsakte zu setzen, 
ist im Interesse der Praktikabilität geboten. 

Von der Zulassung sind Präparate befreit, die durch 
den Hersteller zur klinischen oder ärztlichen Erpro- 
bung abgegeben werden. In diesem Fall handelt es 
sich um Arzneimittel nach § 1 AMG, wenn auch 
noch nicht um Arzneispezialitäten im Sinne von § 4 
AMG. Die Abgabe dieser Arzneimittel zur klini- 
schen oder sonstigen ärztlichen Erprobung stellt in 
der Regel ein Inverkehrbringen im Sinne von § 6 
AMG dar. Das bedeutet, daß diese Arzneimittel zur 
klinischen oder sonstigen ärztlichen Erprobung nur 
abgegeben werden dürfen, wenn sie nach dem je- 
weiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis 
ausreichend pharmakologisch-toxikologisch geprüft 
worden sind und ihre Abgabe nach Maßgabe von 
§ 6 AMG vertretbar ist. Es erschien in diesem Zu- 
sammenhang zweckmäßig und zunächst auch aus- 
reichend, die Aufnahme der klinischen oder sonsti- 
gen ärztlichen Erprobung von einer Anzeigepflicht 
des Herstellers abhängig zu machen. Auf Grund der 
zu sammelnden Erfahrungen wird zu gegebener Zeit 
zu entscheiden sein, ob an Stelle dieser Anzeige- 
pflicht eine besondere behördliche Zulassung treten 
muß. Von der Zulassung durch das Paul-Ehrlich-In- 
stitut sind ferner die sogenannten Autovakzinen 
ausgenommen. 

Absatz 2 legt die Mindestvoraussetzungen fest, die 
erfüllt sein müssen, damit die Zulassung für ein 
Serum oder für einen Impfstoff erteilt werden kann. 
Es erscheint unerläßlich, daß das Gesetz selbst die 
Maßstäbe setzt, die für das Inverkehrbringen von 
Sera und Impfstoffen zu gelten haben und von dem 
staatlichen Prüfinstitut zu beachten sind. Nach der 
bisherigen Rechtslage war dies einer Rechtsverord- 
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nung Vorbehalten. Der Zulassung durch das Paul- 
Bhrlich-Institut muß eine Prüfung vorausgehen, die 
im einzelnen in der Rechtsverordnung nach § 19 b 
AMG geregelt wird. Gegenstand der Prüfung durch 
das Paul-Ehrlich-Institut ist zunächst, ob das Serum 
oder der Impfstoff vom Hersteller nach dem jeweili- 
gen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis immun- 
biologisch und pharmakologisch-toxikologisch aus- 
reichend geprüft worden ist. Grundlage dafür sind 
Richtlinien, die von einer wissenschaftlichen Kom- 
mission erstellt werden und die jeweils den letzten 
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis widerspie- 
geln isollen. Die Prüfung hat sich ferner darauf zu 
erstrecken, ob das Serum oder der Impfstoff einer 
ausreichenden klinischen Erprobung unterzogen 
worden ist. Art und Umfang einer solchen Erpro- 
bung sollen ebenfalls durch Richtlinien einer wissen- 
schaftlichen Kommission festgelegt und ständig dem 
letzten Stand angepaßt werden. 

Schließlich hat das Paul-Ehrlich-Institut zu prüfen, 
ob das Serum oder der Impfstoff wirksam und un- 
schädlich im Sinne von § 6 AMG ist und ob der 
maximale Reinheitsgrad erreicht ist. Neben der For- 
derung nach Unschädlichkeit kann auf das Erforder- 
nis eines maximalen Reinheitsgrades nicht verzichtet 
werden, weil auch solche Verunreinigungen ver- 
hindert werden müssen, bei denen gesundheits- 
schädliche Wirkungen noch nicht bekannt sind. So 
hat sich bei den Polioimpfstoffen erst nachträg- 
lich herausgestellt, daß das Affenvirus SV 40 ge- 
sundheitsschädlich war. Beim Masernimpfstoff wird 
aus den. gleichen Erwägungen das Hühner-Leukämie- 
virus von vornherein auszuschließen sein. 

Bei der nach § 19 a AMG zu regelnden staatlichen 
Prüfung soll das Paul-Ehrlich-Institut nicht gehalten 
sein, in jedem Falle die vom Hersteller vorgenom- 
mene Prüfung zu wiederholen. Es kann gegebenen- 
falls nur einzelne besonders aussagekräftige Teile 
der Prüfung wiederholen, es kann die Prüfungen des 
Herstellers im Werk beobachten, es kann sich unter 
Umständen auf die Prüfung der Unterlagen des Her- 
stellers beschränken oder auch feststellen, ob eine 
Prüfung z. B. im Ausland als genügend anzusehen 
ist. Damit soll das Prüfinstitut die Möglichkeit er- 
halten, sich bei bekannten und unproblematischen 
Sera und Impfstoffen soweit vertretbar bei der Prü- 
fung zu entlasten, um sich um so mehr auf neue 
Präparate konzentrieren zu können. 

Absatz 3 enthält den weiteren wichtigen Grundsatz, 
daß jede einzelne Charge eines Serums oder eines 
Impfstoffes staatlich zu prüfen und freizugeben ist, 
da bei einer Reihe von Sera und Impfstoffen Unter- 
schiede in den biologischen Eigenschaften von 
Charge zu Charge im Herstellungsverfahren nicht 
mit Sicherheit auszuschließen sind. Daher muß si- 
chergestellt werden, daß jede einzelne Charge mit 
dem zugelassenen Erzeugnis hinreichend überein- 
stimmt. 

Das Nähere über die staatliche Chargenprüfung 
wird der Rechts Verordnung nach § 19 b Vorbehalten. 
Es gelten die gleichen Gesichtspunkte, wie sie oben 
in der Begründung zur staatlichen Prüfung dargelegt 
sind. Die staatliche Prüfung, die der Zulassung vor- 


auszugehen hat, kann identisch mit der ersten 
staatlichen Chargenprüfung «ein. Eine Charge darf 
erst dann in den Verkehr gebracht werden, wenn 
das Paul-iEhrlich-Institut diese nach Abschluß der 
Prüfung durch einen besonderen Verwaltung« akt 
freigegeben hat. Das Paul-Ehrlich-Institut kann ein 
Serum oder einen Impfstoff mittels eines Verwal- 
tungsaktes von der Freigabe und damit von der 
staatlichen Chargenprüfung freisteilen, wenn das 
Herstellungsverfahren und die Prüfung durch den 
Hersteller einen Entwicklungsstand erreicht haben, 
der die „Gleichmäßigkeit" der einzelnen Chargen 
und damit die Wirksamkeit, Unschädlichkeit und 
Reinheit gewährleistet. Das Paul-Ehrlich-Institut soll 
von einer nicht mehr notwendigen Prüftätigkeit 
entlastet und in den Stand versetzt werden, sich auf 
die unerläßlichen Prüfaufgaben zu konzentrieren. 
Die Befreiung von der staatlichen Chargenprüfung 
kann widerruflich gewährt werden. 

§ 19 b AMG ersetzt den bisherigen § 19 Abs. 3 AMG. 
Die Ermächtigung zum Erlaß einer Rechtsverordnung 
ist in einzelnen Punkten neu gefaßt worden. In der 
Rechtsverordnung sind vor allem die Einzelheiten 
für die nach § 19 a AMG vorgeschriebenen Prüfun- 
gen und Verwaltungsverfahren festzulegen (Satz 2 
Nr. 1). Der Verordnungsgeber bestimmt in diesem 
Zusammenhang insbesondere die Unterlagen, die 
der Hersteller dem Antrag auf Zulassung eines Prä- 
parates oder auf Freigabe einer Charge beilegen 
muß. Des weiteren umfaßt die Ermächtigung insbe- 
sondere die Befugnis, den Herstellungsprozeß und 
die Prüfungen des Serums oder Impfstoffes durch 
den Hersteller im einzelnen zu regeln sowie allge- 
meine Vorschriften über das Inverkehrbringen von 
Sera und Impfstoffen zu erlassen (Satz 1 Nr. 2). Da- 
mit erhält der Verordnungsgeber insbesondere die 
Ermächtigung, Kennzeichnungsvorschriften zu er- 
lassen, die über die §§ 9 und 10 AMG hinausgehen. 

§ 19 c AMG besagt, daß für die iri dieser Vorschrift 
aufgeführten Arzneimittel durch Rechts Verordnung 
die Materien geregelt werden können, die ,§ 19 b 
Satz 1 Nr. 2 AMG umschreibt. Das entspricht der bis- 
herigen Rechtslage. 

§ 19 d AMG ersetzt durch seinen Absatz 1 den bis- 
herigen § 19 Abs. 4 AMG und dehnt ihn folgerichtig 
auch auf Arzneimittel aus, die Antigene enthalten. 
Der Absatz 1 bezieht sich jedoch im Unterschied zum 
bisherigen § 19 Abs. 4 AMG nicht mehr auf veteri- 
närmedizinische Erzeugnisse, weil für diese allein 
die Vorschriften des einschlägigen Viehseuchen- 
rechts maßgebend sein sollen. Vergleiche hierzu 
noch § 59 Nr. 3 AMG in der Fassung der Nummer 7. 

Es werden ferner in Absatz 2 die sogenannten Test- 
sera eigens hervorgehoben und diesen folgerichtig 
Arzneimittel gleichgestellt, die Antigene oder Halb- 
antigene enthalten, die dazu bestimmt sind, ohne am 
oder im menschlichen Körper angewendet zu wer- 
den, die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funk- 
tion des menschlichen Körpers erkennen zu lassen 
oder der Erkennung von Krankheitserregern beim 
Menschen zu dienen. 

Im einzelnen wird auf die Begründung zu Artikel 1 
Abs. 2 Nr. 2 Bezug genommen. 
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2 . 

Zu Nummer 2 

Folge der Aufgliederung des bisherigen § 19 AMG 
in mehrere Einzelbestimmungen nach Maßgabe der 
Nummer 1. 

3. 

Zu Nummer 3 

Es ist notwendig, bei Vorliegen der näher umschrie- 
benen Voraussetzungen, die Möglichkeit zu eröff- 
nen, daß Impfstoffe direkt an die anwendenden 
Impfärzte gelangen. Das entspricht im übrigen weit- 
gehend den geltenden Regelungen. 

4. 

Zu Nummer 4 

Auf die Begründung zu Artikel 1 Abs. 2 Nr, 4 und 5 
wird Bezug genommen. 

5. 

Zu Nummern 5 und 6 

Durch diese Vorschriften werden die Strafbestim- 
mungen den materiellen Änderungen der Nummer 2 
angepaßt und zugleich in einigen Punkten modifi- 
ziert, Die Änderung des § 45 Abs. 1 Nr. 3 AMG ist 
lediglich die Folge der Aufgliederung des § 19 AMG 
in mehrere Einzelbestimmungen. Nach der Neufas- 
sung des § 45 Abs. 1 Nr. 4 AMG begeht nur noch 
derjenige ein Vergehen, der entgegen den Vorschrif- 
ten des § 19 a Abs. 1 oder 3 bzw. des § 19 d AMG 
die dort genannten Arzneimittel ohne Zulassung 
bzw. ohne Freigabe der Charge abgibt. Das gilt nicht, 
soweit diese Erzeugnisse auf Grund eines Freistel- 
lungsaktes des Paul-Ehrlich-Instituts der Zulassung 
bzw. der Chargenfreigabe nicht mehr unterliegen. 
Verstöße gegen die Vorschriften der auf Grund von 
§ 19 b zu erlassenden Rechtsverordnung sollen nach 
der Neufassung von § 47 Abs. 1 Nr. 5 in Zukunft 
lediglich als Ordnungswidrigkeiten geahndet wer- 
den. Das erscheint ausreichend und angemessen. 

6 . 

Zu Nummer 7 

§ 59 ist dahingehend ergänzt worden, daß das 
Reichsimpf gesetz, die Verordnung zur Ausführung 
des Impfgesetzes und das die näher bezeichneten 
Vorschriften des Viehseuchenrechts unberührt blei- 
ben. Durch die Vorschrift, daß das Reichsimpfgesetz 
und die Ausführungsverordnungen dazu unberührt 
bleiben, soll sichergestellt werden, daß die darin 
enthaltenen Abgaberegelungen Fortgeltung haben 
sollen, auch wenn sie von den §§28 ff. AMG ab- 
weichen. In diesem Zusammenhang wird noch auf die 
Nummer 3 verwiesen. § 59 Nr. 3 AMG soll nach dem 
Wegfall des § 19 Abs. 5 AMG verdeutlichen, daß die 
einschlägigen viehseuchenrechtlichen Vorschriften 
anzuwenden sind, soweit es sich um die im ein- 
zelnen näher beschriebenen Arzneimittel handelt. 


III. 

Zu Artikel 3 

Mit dem Inkrafttreten des Gesetzes wird das bis- 
herige Landesinstitut in die Trägerschaft des Bundes 
überführt. Die Landesbeamten werden Bundesbe- 
amte, die übrigen Bediensteten werden in die 
Dienste des Bundes übernommen. Eine entspre- 
chende Regelung gilt für die Versorgungsempfänger. 

Durch die Übernahme des Paul-Ehrlich-Instituts in 
die Vorbemerkungen Nr. 8 zu Anlage 1 des Bundes- 
besoldungsgesetzes (Artikel 3 Absatz 4) wird die 
Möglichkeit geschaffen, die für Wissenschaftler an 
Forschungsanstalten vorgesehenen Amtsbezeich- 
nungen auch den wissenschaftlichen Mitarbeitern 
des Paul-Ehrlich-Instituts zu verleihen. Entsprechend 
sind die bisher vom Land Hessen verliehenen Amts- 
bezeichnungen als künftig wegfallend aufgeführt. 
Der Leiter des Paul-Ehrlich-Instituts erhält die Amts- 
bezeichnung „Präsident und Professor des Paul- 
Ehrlich-Instituts" und wird in die Besoldungsgruppe 
B 4 eingestuft. 


IV. 

Zu Artikel 4 

Der Artikel enthält die übergangsvorsdiriften. Es 
werden 2 Tatbestände unterschieden. Einmal sollen 
nach Absatz 1 die Erzeugnisse, die nach landes- 
rechtlichen Vorschriften vom Paul-Ehrlich-Institut 
bereits geprüft werden, — es handelt sich dabei um 
Chargenprüfungen — weiter in den Verkehr ge- 
bracht werden dürfen, ohne daß es der mit diesem 
Gesetz eingeführten Zulassung und der damit ver- 
bundenen staatlichen Prüfung bedarf. Bei diesen 
Erzeugnissen kann davon ausgegangen werden, daß 
sie die in § 19 a Abs. 2 AMG aufgestellten Forde- 
rungen erfüllen. Auf diese Erzeugnisse findet mit 
Inkrafttreten dieses Gesetzes § 19 Abs. 3 AMG 
Anwendung. Zum anderen werden nach Absatz 2 die 
Erzeugnisse, die bisher nicht vom Paul-Ehrlich- 
Institut geprüft werden, ohne Einschränkung den 
Vorschriften dieses Gesetzes unterworfen. Sie be- 
dürfen in Zukunft der Zulassung und der Freigabe 
der Charge, es sei denn, daß sie das Paul-Ehrlich- 
Institut davon freistellt. Dem Paul-Ehrlich-Institut 
erwachsen damit zusätzliche Aufgaben, die es nicht 
von heute auf morgen bewältigen kann, sondern die 
es erst nach und nach in seine Funktionen einordnen 
soll. Nach allem ist es bei diesen Erzeugnissen, die 
sich bereits im Verkehr befinden und den Anforde- 
rungen des Arzneimittelgesetzes, insbesondere de- 
nen des § 6 AMG, entsprechen müssen, vertretbar, 
daß sie vom Paul-Ehrlich-Institut je nach Arbeitslage 
„abgerufen" werden. Absatz 2 ist im Prinzip § 54 
Abs. 1 und 2 AMG nachgebildet. 


V. 

Zu Artikel 5 

übliche Berlin-Klausel. 
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VI. 

Zu Artikel 6 

Dieses Gesetz soll erst am ... in Kraft treten. Eine 
solche Frist ist notwendig, damit sich das Paul- 
Ehrlichdnstitut auf die neue Lage vorbereiten kann. 
Mit dem Gesetz sollen zugleich die Verordnungen 
nach Artikel 1 Abs. 3 (Gebührenverordnung), nach 
§ 19 b AMG (Sera und Impfstoffe), nach § 19 d Abs. 1 
AMG (Tuberkuline) und nach § 19 d Abs. 2 AMG 
(Testsera) in Kraft gesetzt werden. 
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Anlage 2 


Stellungnahme des Bundesrates 


1. Zu Artikel 1 Abs. 1 

In Absatz 1 Satz 1 sind nach dem Wort ,, Bundes- 
oberbehörde" einzufügen die Worte „mit dem Sitz 
in Frankfurt (Main)". 

Begründung 

Bei den Verhandlungen für die Übernahme des 
Paul-Ehrlich-Instituts ist allseits davon ausgegangen 
worden, daß der Sitz der zukünftigen Bundesober- 
behörde Frankfurt am Main ist. Dies sollte im 
Gesetz seinen Ausdruck finden. 

2. Zu Artikel 1 Abs. 2 

In Absatz 2 sind die Nummern 4 bis 7 wie folgt zu 
fassen: 

„4. bei der Erteilung der Erlaubnisse für die Her- 
stellung der in den Nummern 1 bis 3 genannten 
Sera, Impfstoffe und Arzneimittel nach § 19 
Abs. 1 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes und nach 
viehseuchenrechtlichen Vorschriften die zu- 
ständige Behörde zu unterstützen, 

5. bei der Überwachung des Verkehrs mit den in 
den Nummern 1 bis 3 genannten Sera, Impf- 
stoffen und Arzneimitteln nach § 40 Abs. 1 
Satz 2 des Arzneimittelgesetzes und nach vieh- 
seuchenrechtlichen Vorschriften die zuständige 
Behörde zu unterstützen, 

6. auf dem Gebiet der in den Nummern 1 bis 3 
genannten Sera, Impfstoffe und Arzneimittel, 
insbesondere auf dem Gebiet der Prüfungs- 
verfahren zu forschen und 

7. Standardwerte für die in den Nummern 1 bis 3 
genannten Sera, Impfstoffe und Arzneimittel 
festzulegen sowie Standardpräparate zu ent- 
wickeln." 

Begründung 

Die Aufgaben des Paul-Ehrlich-Instituts sollen so- 
wohl den human-medizinischen als auch den veteri- 
när-medizinischen Bereich umfassen. Dies muß auch 
für die in Artikel 1 Abs. 2 Nr. 4 bis 7 genannten 
Aufgaben gelten. Da aber veterinär-medizinische 
Impfstoffe und Sera in Artikel 1 Abs. 2 Nr. 3 nicht 
als solche bezeichnet sind und der neue § 19 d AMG 
sich nur auf Antigene oder Halbantigene bezieht, 
die bei Menschen angewandt werden, ist es er- 
forderlich, die Mitwirkung des Paul-Ehrlich-Instituts 
auch insoweit vorzusehen, als es sich um die in 
Artikel 1 Abs. 2 Nr. 3 genannten veterinär- 
medizinischen Arzneimittel handelt. Im übrigen 
wird der Wortlaut gestrafft. 

Im Interesse einer klaren Zuständigkeitsregelung 
nach außen, d. h. um Zweifel über die Rechtsgültig- 
keit von Bescheiden bei unterbliebener oder nicht 


genügender Mitwirkung zu vermeiden, sollte ferner 
die Beteiligung des Paul-Ehrlich-Instituts als reines 
Intemum gekennzeichnet werden. 

3. Zu Artikel 1 Abs. 3 

In Absatz 3 Satz 2 sind die Worte „ , die der Zu- 
stimmung des Bundesrates nicht bedarf," zu er- 
setzen durch die Worte „mit Zustimmung des 
Bundesrates". 

Begründung 

Die Vorschriften über die Höhe der Gebühren müs- 
sen so gestaltet sein, daß die Impfstoffpreise nicht 
zu stark belastet werden. Daran besteht insbeson- 
dere von seiten der Länder ein wesentliches In- 
teresse. Die Verordnung sollte deshalb der Zu- 
stimmung des Bundesrates bedürfen. 

4. Zu Artikel 1 Abs. 3 

Die beiden letzten Sätze des Absatzes 3 sind als 
neuer Absatz 4 anzufügen. 

Begründung 

Klarstellung, daß die Erhöhung der Gebührensätze 
nicht nur für Arzneimittel im Sinne von Absatz 2 
Nr. 3 gilt. 

5. Zu Artikel 2 Nr. 1 (§ 19 Abs. 1) 

In § 19 Abs. 1 Satz 2 sind die Worte „immer dann" 
zu streichen. 

Begründung 

Diese Worte sind entbehrlich und können zu Miß- 
verständnissen führen. 

6. Zu Artikel 2 Nr. 1 (§ 19 Abs. 2) 

§ 19 Abs. 2 Satz 1 ist wie folgt zu fassen: 

„Entsprechend gelten § 12 Abs. 2 für das Um- und 
Abfüllen, §§ 13 und 15 bis 17". 

Begründung 

Wenn auch das Abpacken gebrauchsfertig ab- 
gefüllter Sera und Impfstoffe erlaubnispflichtig 
wäre, dann müßte der Hersteller auch für die End- 
konfektionierung einen serologisch ausgebildeten 
Mitarbeiter, z. B. einen Arzt, einstellen. Dem Ab- 
packen von Sera und Impfstoffen, d. h dem Ein- 
schachteln und Etikettieren kommt im allgemeinen 
eine geringere Bedeutung zu als der Endkonfektio- 
nierung anderer Arzneimittel. Für diese Tätigkeit 
ist eine Erlaubnis nach § 12 AMG und die Sach- 
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kenntnis eines Herstellungsleiters nach § 14 Abs. 1 
AMG ausreichend. 

7. Zu Artikel 2 Nr. 1 (§ 19 Abs. 3) 

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren 
Fortgang des Gesetzgebungsverfahrens klarzustel- 
len, daß Landesanstalten, die nach § 9 des Impf- 
gesetzes errichtet sind, nicht unter die Erlaubnis- 
pflicht nach § 19 AMG fallen. 

8. Zu Artikel 2 Nr. 1 (§ 19 a Abs. 3) 

In § 19 a ist dem Absatz 3 folgender Satz anzu- 
fügen: 

„Das Paul-Ehrlich-Institut soll Sera und Impfstoffe 
von der staatlichen Chargenprüfung freisteilen, 
wenn das Herstellungsverfahren und das Prüfungs- 
verfahren des Herstellers einen Entwicklungsstand 
erreicht haben, bei dem die Wirksamkeit, Unschäd- 
lichkeit und Reinheit eines Serums oder eines Impf- 
stoffes gewährleistet sind."' 

Begründung 

Für die Freistellung soll wenigstens ein gewisses 
Kriterium gegeben werden, um ein völlig freies 
Ermessen auszuschließen. 

9. Zu Artikel 2 Nr. 4 (§ 40) 

Nummer 4 ist wie folgt zu fassen: 

,4. In § 40 Abs. 1 wird hinter Satz 1 folgender 
Satz eingefügt: 


„Soweit es sich um Sera, Impfstoffe und Arznei- 
mittel im Sinne von Artikel 1 Abs. 2 Nr. 1 bis 3 
des Gesetzes über die Errichtung eines Bundes- 
amtes für Sera und Impfstoffe handelt, können 
die zuständigen Behörden Angehörige des 
Paul-Ehrlich-Institut es als Sachverständige be- 
teiligen.'"' 

Begründung 

Nach dem Entwurf sind die zuständigen Behörden 
in der Regel verpflichtet, Angehörige des Paul- 
Ehrlich-Institutes als Sachverständige zu beteiligen. 
Da hierfür, mindestens im Bereich der Veterinär- 
medizin, keine Notwendigkeit besteht, soll den zu- 
ständigen Behörden in der Frage der Beteiligung 
ein größerer Spielraum eingeräumt werden. 


10. Zu Artikel 4 Abs. 1 

In Absatz 1 ist folgender Satz anzufügen: 

„Für Impfstoffe, die in staatlichen Anstalten her- 
gestellt sind und sich bereits im Verkehr befinden, 
gilt die Zulassung als erteilt." 

Begründung 

Es ist aus praktischen Gesichtspunkten nicht mög- 
lich, bereits im Verkehr befindlichen Impfstoff, der 
bereits geprüft worden ist, nochmals einer Prüfung 
zu unterziehen. 
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Anlage 3 


Gegenäußerung der Bundesregierung 
zu der Stellungnahme des Bundesrates 


Den Änderungsvorschlägen Nr. 1 bis 8 des Bundes- 
rates wird zugestimmt. 

Dem Änderungsvorschlag Nr. 9 wird in soweit nicht 
zugestimmt, als vorgesehen ist, daß die zuständigen 
Behörden der Länder im Rahmen der Überwachung 
des Verkehrs mit Sera, Impfstoffen und Ärzneimit- 
teln im Sinne des Ärtikels 1 Abs. 2 Nr. 1 bis 3 des 
Gesetzes über die Errichtung eines Bundesamtes für 
Sera und Impfstoffe Angehörige des Paul-Ehrlidi- 
Instituts, als Sachverständige lediglich beteiligen 
„können". In dieser Fassung erscheint die Bestim- 
mung möglicherweise entbehrlich, da die zuständi- 
gen Behörden der Länder Sachverständige des Paul- 
Ehrlich-Instituts im Wege der Ämtshilfe ohnehin be- 
teiligen können, ohne daß dies einer besonderen 
Vorschrift im AMG bedürfte. Nach dem Gesetzent- 
wurf „sollen" die Angehörigen des Paul-Ehrlich-In- 
stituts beteiligt werden. Damit kommt zum Aus- 
druck, daß eine solche Beteiligung die Regel sein 
wird. Die Behörden der Länder sollen sich regelmä- 
ßig die besonderen Fachkenntnisse der Angehörigen 
des Paul-Ehrlich-Instituts zu nutze machen. Anderer- 
seits dient eine solche Beteiligung auch dazu, daß es 
den Sachverständigen des Paul-Ehrlich-Instituts er- 
möglicht wird, laufend Neuerungen auf dem Gebiet 
der Herstellung von Sera und Impfstoffen in den 
Herstellungsbetrieben zu verfolgen. Mit der Formu- 
lierung „sollen" wird den zuständigen Behörden der 
Länder die Beteiligung von Sachverständigen des 
Paul-Ehrlich-Instituts aber nicht zwingend vorge- 
schrieben. Sie sind durchaus in der Lage, in geeig- 
neten Fällen von der Beteiligung abzusehen. Unter 
Berücksichtigung der allseitigen Interessen erscheint 


es sachgerecht, die im Regierungsentwurf enthaltene 
Formulierung „sollen" vorzusehen. 

Unter Übernahme des weiteren Inhalts des Ände- 
rungsvorschlages Nr. 9 des Bundesrates würde sich 
folgende Fassung des Artikels 2 Nr. 4 (§ 40) erge- 
ben: 

„4. in § 40 Abs. 1 wird hinter Satz 1 folgender Satz 
eingefügt: 

Soweit es sich um Sera, Impfstoffe und Arznei- 
mittel im Sinne von Artikel 1 Abs. 2 Nr. 1 bis 3 
des Gesetzes über die Errichtung eines Bundes- 
amtes für Sera und Impfstoffe handelt, sollen 
die zuständigen Behörden Angehörige des Paul- 
Ehrlich-Instituts als Sachverständige beteiligen." 

Dem Änderungsvorschlag Nr. 10 wird nicht zuge- 
stimmt. Im Regierungsentwurf wird von dem Grund- 
satz ausgegangen, daß auch die von den Landesimpf- 
anstalten hergestellten Impfstoffe der staatlichen 
Prüfung durch das Bundesamt für Sera und Impf- 
stoffe unterliegen. In Artikel 4 Abs. 1 ist vorgese- 
hen, daß für bereits im Verkehr befindliche Arznei- 
mittel nach § 19 a Abs. 1 und § 19 d des Arzneimit- 
telgesetzes die Zulassung nach § 19 Abs. 1 des 
Arzneimittelgesetzes als erteilt gilt, wenn sie nach 
den landesrechtlichen Vorschriften vom Paul-Ehrlich- 
Institut geprüft werden. Die gesetzliche Fiktion, daß 
die Zulassung als erteilt gilt, setzt also eine bereits 
vom Paul-Ehrlich-Institut durchgeführte Prüfung vor- 
aus. Diese Voraussetzungen erfüllen die von den 
Landesimpfanstalten hergestellten Impfstoffe gerade 
nicht, so daß für sie eine Prüfung durch das Paul- 
Ehrlich-Institut und eine Zulassung als erforderlich 
angesehen werden müssen." 
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